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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Firmaet GIMA SPA (unikt registreringsnummer (SRN): [T-MF-000011004) med
operativt hovedkontor i Gessate (MI), via Marconi 1, og vedtcegtsmacessigt
hjemsted i Milano, via Tommaso Grossi 2, som fabrikant af felgende medicinsk

udstyr:
Produkt- og Produktkode Grundiceggende UDI-DI
handelsnavn
SAT MED UTERINE
ASPIRATIONSKANYLER 28260
KANYLE NOVAK TIL ASPIRATION 8023279A0601010312CC000SD
" " 28262
BIERER" 8 mm
KANYLE NOVAK TIL ASPIRATION
"BIERER" 12 mm 28264

erklcerede formdl: fillader sugning eller drcening af biologiske vcesker fra
livmoderen

Fareklasse | (ikke-sterilt), i overensstemmelse med regel 5 i Bilag VIl til Forordning
(EU) 2017/745 (MDR), erklcerer hermed pd eneansvar at:

o det udstyr opfylderi Forordning (EU) 2017/745 (MDR);
e atf der ikke er blevet anvende fcelles specifikationer til overholdelse for det
ovenncevnte medicinsk udstyr.

Gessate den 15/07/2025

GIMA S.p.A.
Den juridiske
reproesentant
(Nicola Manzoni)
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